
.4 







4 /y// /• 

fa' r ' 


yy y 







s 
\ ,■ 







fn l 5 


n 


* ■ .*.i 

r;l 








« 


DECISIÓNI DE GRIJPQ' Y R £S P G N S ABILI DA D ASISTEMCXAL 



Xavier Sarrias Lorenz- 
Comité Ètico Asistencial 
Hospital Universitario de Belivitge. Barcelona 


Introducción, Origen históriéo. Tipos. Fnncioncs. Coniposicìóa. Ini porta nera. 

Epilogo. Bibliografia. 





Sin embargo/ la -complejìdad dela- medicina moderna exige reclama dei profesionai 
de .la salud. algb rriàs qu'e GÒhocdmiéitLos cientificos, erppatia y buèna voluritadp Los 
proBlemas qiie. se le plantean son en ocasiones de extraordinana cornpIèjidad y su 
solution dista mutilò de resultarevidente'. El profesionai no en cu entra en primere 
instancia éi apoyo de! sentido cómun y en el juicio de su conciencia ho encuenlra 
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sino ducla. 


•s por elio que gl. meciico del sigio XXI necesita conocer ..en profundìdad la ciènda-y 
e^iea, tanto pnncipipsrgènéraìès corno én las aplicaciones espeaficas [)ropià;> ':’ 

c'P la , umca , forma de encontì-ar la rnejor solución .para. càda uno de 
sus pacientes. Solo asi podra seguir actuando corno un autentico profesio.nal. . 



Podemos describir !os CEA corno "un grupo rnultidiseiplinar de personas que, dentro 
de una institucion sanitaria, ha- recibido- oficiaimente la misióri de aeonseiar a los 
profesionaies sanitarios en sus decisiones sobre las cuestiones éticas planteadas en 
el curso de la practica clinica". 
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~ nì'd^3.v.£5roii.5u nacimiento 



e.studiado. en . Aleinania -en 19.53. y comercializado en ■ 1S§M Las .erabarazacias :ìo'. 

sus moiestias.: tras descubrirse su acción teratóaena se averiguó 
que actuaba entre las semanas 35 y 42 de gestación originando diversas 
maìrorrnaciones en dependencia de la. semana en que se ingena, destacando las 
focomelias corno las mas ilamativas y tfpieas. 

Sucesos relacionados con la investigación revolucionaron también la opinion publica 

mUndìai. : : EnAl^hama: l ]\ r. (J^a(jf)3 0 Q Q .j 

_ _ __ |jgg|àèg|E^ado:Ì^r- 

|§ÌlÌar^nicanis; "duillea^^Para '.Roder: 

... - .■—-•■r...-...--..— ..vrrrr.v^ 1 •v-'- >v* vm- ..^Jàek-èstbs- pacientes fueron someticlos a 

còntroles seriados, evitando tratarlos, incluso tras el descubrimiento de la penicilina, 
J_a autopsia a los que fallecian. :;En ^ItQBSyTen^ un ' ;ltdsp{^a|;!]uci(d de? 
Broòklin, 1 per ori irTyectadas. celulàs:; caneerosas viyas:taluni'KgjfàjJp. ;r de^ anciànoS.^ 
Finalmente, dentro de un protocol o de investigación, en Nueva York se inoculò "el 
virus de la hepatitis a una serie de ninos afectos de minusvalia psiquica. Aunque 
estos estudios fueron hecho pùblicos y ios responsables castigados por faltas de 
ètica, se hizo patente la necesidad imperiosa de controlar la investigación con seres 

humanos con e! fin de protegerlos y asegurar su necesidad y la calidad de su 
ejecución. 
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’examlnar Ìj na éventuai esteriliSaaon ^ ead °- en Estados Unidos comités dirigidos a 
eugenésicos o para fa evaluarión da P^aanas con deficiencia menta! con fines 
embargo los comi és asltenciafes de Sf' eS - CaSOS de aborto terapèutico, etc, sin 
dos hechos: la constitudón de a S “ r9l !r? n definitivamente con ocasión de 

baciente Ann Karen Q u in"an 8 £eatt|e Y el caso 'W alrededot de la 



valium, librium y baratóri^s^TunTament T\ ' » 0m,<to “ una teta 

sufriò una apn Jde 7S„ „lT alcoho1 ' Perd i° el conocimiento y 

adoptivos soHeitaron il désconf^n di l Pr ° dUJ °, Un , Coma vegetativo. Sus padre.s 
negaron. Se produjo un proceso iiindi™ 3 ventl ^facion asisdda y sus médicos se 
Después de desconertada JSd 1 n J~ ° Jy ? ve c= red,cto fue fav °rable a los padres. 
Justicia, tontamente con-una-solidtud def ceraso de^EUU a & j£j ribuna ì‘ s . de 
princjpios de la década-da los ochenta a la creación delos CEA^UspiSSs UJ ° " 

En Europa los CIA- son m.ueho-ménos numeroso® aue en p<sa <-; hioa • , 

determina su proceso deacredltàción ^ ° una leg,siaeion blen determmada que 
3-»>K|^tte;€om}gés j 

èt|dos; S f dedU ' 6 dS 10 ya comentado / podernòs distinguir divecsos tipps de• comités 7 
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; ' f '^cmiencai: es ei ristudi^- sèguimiènto 

hìiir CQ 'W do e^efirnentación d,e farmacos en persona humana'- En la 

la o den de? 3 " 3 a! a fÌn f' deI Pr6Sente a ^ìo se incluye un TnT de acceso a 
a g»n_de_a^aao n.,de--ios..CEIC en eso a 

Utros comités se situan a un nivel intermedio: es el caso de los Comirés 

^ono M . Técnicos y éticos a la ve 2 , evaiuamef pronai S mS2S 

y deterrnman el tratamiento mas adecuado (por eiemplo' en InéoiddiV en 

ComWés1tL Pr f "f S hièonatoiógicos, ete.f. Dep'endientes d'é 'los 
tas Eticos Asistanciales, pueden hallarse integrados o no en los 


















mismos pero deben dar cuenta al CEA de los criterios que utilizar) v de las 
decisiones que toman. 

Nos detendremós- en los. Comités Éticos Asistenciales, dejando los CEIC para el 
, aro.cuio siquiente . . — 

èi-, CEA^.dedosrprbfédiòfìàle^ 

■ dei^eentró^Jr^•-•■•-• a •-.- . f. >-' v : :.;■'■■■ *■*%* • 

2. ^r)|Ii.||Sr:.d.e- ^ ejmieps;pi: 0 Ì-)Y^ àidborar-. un informi nara ; Arfenfcài : ,-. 


t . . . ... .. . - .V • 

iormaeióri, EJ. requisito fuiìdamentaI para ser miembro de, un CEA mas due la 
formación previa, es el_ riesen eie aprènder bióética? Sólo después de haber 

aprendoci, se puede ènsenar a otros. Es lo que podrìamos Marnar la ètica del comité 
de etica. 


Se puerip.n darfres fipos de formación: 

lig; May una funeión educativa ieterna. dirigicia a todosjos miembros del, CEA, que 

$ W; - * i-. lo ^ ’. • Pimieros . ... .Méliciados: 

ix May ,opa -ftmcion ^educativa- extema cnfocada va: la. formación del resto del# 
persona hospitalano, sobretodo _ mediante la difusión razonada de sus decisiones." 

1:1 v^W $$$! *? a e Jériiplar. Es la que se realiza cuando.^las 
deeisiones del comité s.obrepasar.) el area lidspitalaria -propia y lledan a otrosf 
hospiEà fés-ò a.-là pobiacion genera j. . ' ; ‘ ' ' " : : 


2- Los cqnsejós; qua.se. ésperan de ufi .CEA.sòn: - ' 

1. Ordèries de no reanirriàr. 

2- AGÈip n es 3 Pts neortatos..con mi n usviaifas g raves. 

3. Quien Y ndadesppneetàr.à.papatos ^de soportè virai. • 

de- eonsentimiento inforniadps (CI.) yalidos, jDajfa. .to.do. ...tìjpò.Vdè 
^ x El G I aGÌones y tratarnientos. Un subgrupo especial es la crea cipn de CI èq 
ii ombre de ancianos, con dìsripinoción de su capacidad mentala 
s. Determinación'de la muerte/ 

3 - Dar directrices, es; ei motivo por ei cual surgieron los CÈÀ. Consiste en e! estudip 
y resolucion de casos concretos que se plantéan en el hospitaR 

El modo de acceso al CEA depende de cada centro: unas son los miembros del 
personal que se dirigen directamente; otras vienen por via de la junta directiva del 
centro y en otras es él propio CEA, quien decide estudiarun tema concreto. 

La palabra clave alrededor de la cual giran todas las delibéraciones del CEA es la de 

tolerancia. Hay que crear reputación de competenda y no de intrusismo. 
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Funeiones excluidas del CEA': 


1 . 


2. iuido riohi-e la con dii età etica de los profesionaies de! centro. 


.3. 


4, Analisis dcrproblemas.spcio-ecoFiórnjcos. 


S~ 





1-.. Up -m^ico a vaFiefsi?- 

2 . fTiieniBro. de la direecion: de enferrnena. 

3. Una enférmeia d varjas. 

t' if 1 acJ ÌunLo al Director 6 Gerente, o algun otro cargo administrativo. '• 

BiQckiSTdlnica fi la confas <°n religiosa mas practicada.Un especjalista en 

l' rìa ' que 4 pi.teda:expr;esar ias expectativas de la cp.rminidatl; 

’ sanjtanol ? oni ? u ^ are - c ’ necesariós, para cada: caso. No hace faìta que seai* 

tòrma?ión t bióItrcT. UCh0 ^ n ° h3Ya CEA/ que tener uno mal organizadq y sin 

Es muy ulti que- haya un subcomité de urgeneia, para cuando haya una autèntica- 
emergencia y no sea.posible una convocatoria extraordinaria inmediata. 



lèi ria Va'cj3.ya! f -, 

!.! juez que fallo e! caso Kanpn Quinlan sugirió que.tales. casos debenan resolverse en ; 
l. as P | ' ;al en lu 9 ; ai‘ de los tribunales, .apuntando que fu era un CEA el que revisara los 
hechos y aconsejàra a los responsables de la. toma de decLsiones, o sea, pacientes 
familiareg .y,sanftariq S . A' partir de 1926:^ 
prq.pia. hi recurso a los jueces deberia Hp r ( .«pnp«n 
pa.fej.ra pi i<sa dasg-s on i n ca pa ces 
cierta importancia'. d 

Las. instituciones sanitarias debenan expì’orar v evaluar diversas instancias 
admimstrativas posibles (tales corno los Comités de Etica) para revisar y consultar en 
materias no rutinarias acerca de la toma de decisiones. Disponer de un CEA es la 
mejor manera de tener e n cuenta la mayor parte de lo que es mejor para todos y de 
partes 1 " ra€ ’ ona * y èticamente entre usuarios-sanitarios (enfrentados) y terceras 

7- Efèii&.Qt&i 


Después de los hechos realizados por los nazis prlmero y varios grupos de cientfficos 
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americanós después, la humanidad dejó de pensar en que la ciencia siempre era 
buqna ; y desinteresada. Los grandes avances médicos, corno la apàrición de la 
dialisis, los instrumentos de control cardiovascular, los inmuno-depresores y la 
fertilización . "in. vitro", entre otros, han Ilevado a la aparición de los CEA corno 
recursos éticos que la soeiedad y el mismo persóna! sanitario necesitan para hacer 
mas/eficaz.sus aeciones. • " . /. •... 
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% MVESiflG AglÓN Y PROGRESO V 


En este capitulo vamos a referirnos exclusivamente al progreso cièntffico ligado a la. 
investigación y desarrdllo de los medicamentos de uso humano. 



8 a 

. dé dòlarés. 


con uh còste dr.on'ómiòo de alrededor de 500 millon'cs 


La Industria Farmacèutica Espanola es lirìer en l+B, por delàote- de seetores corno èl. 

^'deiécòmuhicacion^s. És ei sector industriai con rriayor 
crecimiento de gas.tos internòs eri i+D y anualmente invierte unos 245 millones en activos- 
materiales (1) (Humberto Arnés.Director General de Farmaindusiria.) 


PV. 







errando un laboratorio farmacèutico, corno fruto de su investigación) deseubre una nueva 
rrioiécula con poiencial terapèutico ìcuàl es ei procedimiento que debe seguir para qùeèsta 
llegue a cpnvertirse en medicamento de uso fiumano? ;] 

Eh piinier fugar deberà realizar un completo pian de de.sàrrollp clinico con ^ fin T de : obtenar^iih 
èxHausfpd;cor||cimientp dei próductoy .demostrar su seguridaci y efjcaeiaeri Ìa|^p&tSlogras“pàra : 
ias que està jnciicàdaj PÓstèriòitnente ^deberà aportar la información obtenidà ’a ìà ' agènda 
reguladora correspondiente (!a Agencia Espanola del Medicamento) soiicitando su autorización, 
de acuerdo còri la iey 14/1986 General de Sanidad(2), la cual dispone que-para la circulación y 
uso de los medicamentos y productos saniiarios se requiere autorización previa. 

E) pian de desarroilo clinico consiste en la realización de ensayos clinicos. con el produclo a 
investigar, en-:cuatro fases. : • • = 
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1. Or la Fase 1 s| néaii/a;i estudios de Farmacologia clinica en voluntarios sanos para: ’ 

Ja‘:toletanpia y las caractenstìcas'fairnacocinéticris y farmacodinàmieas del 
ndeyS-m'eàj’GamWhtb;'''. :. ' 

2. bastfàsés;iIpHI^Jl ^É Qn. iàs.de. ìnyestiàación clinica: 

• ° fase li : se Tealizan ori una rimostra pequena de 

•Ì?^^s-!3at^spBfe7.èfl^poi^^^}MicÌx. ’■’ . • . " • .•’ ' • 

•° j^^^?M^ v cÌinj?2S;de"fas&|nj.^^;^tìdipsfìpntEoiadpa:5Faléatóriosien. ; un:gra[ni • 

: - ■ Qèiièr^IrtiejiteV de >un : dgryyptc>ii;de ■ eo^èp/òs-^Gii 

■ • • .^^PÉ??r^ff' ; i’t4'!iS^'i.i6.6)j , éij^p/nès8^.éFts:^'roli|àrajsrórRr-©o'H^iè’rè^é(|Ìiéi|S'.'-.' 

:Ìp^lr5Ì^:8^^; ^i9'l^^i5: : 9^Ì^' ; fs|!tìHdad2^ éfìcaGiai;lfelSntii®i!Q&ipródùGfeunaivéi&s : 
■ ’; ;P/r®ra|j|^Sdà / .' : . ' •:*•'•■••■• :• 

^La legislación espinola en està materia es coneìuyente: 

^1 Medicamento (3) considera ensayo clinico a toda evaluación experimerital 
de una sustanoia o medicamento a Iravés de su àplicaciori à séres tìurriànos, orientada hacia- 
alguriodc.lossiguiéntèsfinés: ,;• 

1 - P on 9f,.4s manifiesto sus efectos tanmacodinamicoc o rocoger datòs referentes a su 
absórcièn, dislfibucióri, metabolisriìoy excreòi'ón ,en .ei organismo tìumano ;: •• 

2- Estableoer su eficacia para una indiéaición terapeutica; piròfiiàètiéa- ó diagnòstica 

d'éternijnada .$ ■ ... 

3. Gonócer ejvperfi! de sus reacciones adversas-y establecer su seguridad $ 

^ ecre t° y 61/1993 (4) estableco los requisito» para ia rcalizaeión de ensayqs clfnicos con 
tYùPHP ,^®.Ì.??;^N!?^.!'éj?.:.P-? , 5ir^P ; a :.'ón'as--7itì;i;màs:iJ^'.'ÌBuètì.à ::: Pi'àqtiqà : ';Gdihì.ca : -'(B^). 
^Uas BPC.son unas nofriias internacionales de calidad ètica y cientifìca. refenda a la’ investigación 
con seres humanos para disertar, implementar y reportar ensayos clfnicos, de forma que exista 
una garantfa publica respecto a ia vaiidez de los datos y de que los derechos,- integridad y 
confidencialidad de los sujetos participantes han sido protegidos Asimismo senaian ias 
responsabiiidades de los diferentes implicados en cada una de las fases de planificación y 
ejecución de un ensayo clinico. (GCP for trials on Medicinal Produci in thè European Community. 
July 1990). 

En otras palabras, ias BPC son un conjunto de procedimientos necesarios y exigidos por ias 
autoridades, para asegurar que los estudios clfnicos, a partir de los cuales se desarrolia un 
nuevo fàrmaco, siguen ios mejores patrones éticos y cientffìcos, de forma- que se pueda asegurar 
la existencia en el mercado farmacèutico de medicamentos seguros, de calidad y eficaces. Las 
BPC descansan sobre cuatro pilares fundameniaies: (1) Proieoción del sujeio humano seguo los 
mas altos estandares cientificos y éticos; (2) Adopción de los Procedimientos Normalizàdos de 
Irabajo (PNT); (3) Archivo completo de loda la documentación y (4) adecuada notificación de las 
reacciones adversas que puedan aparecer a lo largo del estudio. 

Los "Procediinientos normalizàdos de trabajo" son dpeumentos internos de la comparila $ 
farmacèutica utilizados corno gufas o reglas de cualquier actividad réjàciqnada con et ensayo? 
gllnieo. Describen por ejemplo, corno disertar un ensayo clinico, corno escribir ei pròtocolo, corno 
óbtener los correspondientes permisos, corno monitorizar, corno redactar un informe fina!, etc 

En dennitiva, la investigación clinica debe ir acompanada por el mayor rigor, ètico y cientffìco 

desde su inicio hasta su.conciusión, es decir,’ desde la confeccìón del protocolo de investigación 
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hasia la redacción de! informe final (5) 


Como se puede apreciar, pocas actividades humanas hay en la actualidad fan sometidas a 
reguiación corno La investigación con produetos farmpcéuticos. en seres humanos, ya que por su 
propia naturaleza debe mantener unos estàndàres de calitìad muy aitos en toda su actividad no 
solo por làs-regùiaciones legaies y éticas a.las gue està sometida, sino también por Ias-de control 
de calidad de las'propìas.erhpresas fanmacéuticasi- ' 



INFORME BELMONT • 


Recuerd ó hisfóricò 


|^®^! 9 . a .pión cientirica ha prodùeido inriumerables beneficios sociales, aunque la 
in^éstigaciorr y dèsàffpllp de rnedi.cargentos. es una actividad rélativàménre'rècientéL'màs-si^ciabé 
en el campo de la investigàcióri clinica: 


. de Nùrernbérgi y: corno consecuencia de los horrores de., ja-J 

; 'dy.13'::H' duerra ; rSny.0^-Ì3ÌivCiÌ^ r ^^^Wù'nJ^.a'd^^T^Hji|jS^?Ij5SrerRa^BìSK'ajt;'''§^- 

..-P^!^tMSECàVJHièériòjsà:c-neG'ésf8ad ; pgj^:0yi^g r ^ 



La Declaración de Helsinki contiene seis normas éticas para orientación de los investigadores 
cllnicos: La investigación en humanos debe ajustarse a principios cientificos; debe estar 
formulada en un protocolo que sera examinado por uh comité independiente; ha de estar a cargo 
de personas con la debida preparación cientffica y bajo la vigilancia de- un mèdico; e! riesgo a 
que se someta al paciente debe estar justificado por e! objetivo; en lodo los casos prevalecera ei 
interés del sujeto por encima de ios intereses de ia ciencia y de ia sociedad; deberà respetar el 
derecho del paciente a su integridad personal. 


A partir de ios'anos 1950 se incrementa considerablemente el nùmero de experimentos y eh 
consecuencia se empiezan a plantear cuestlones éticas preocupantes corno son ei respeio y 
salvaguarda de la dignidad humana por encima de todo avance mèdico o cientifìco. En 1970 
culminan una serie de protestas reclamando la protección de los participantes en la investigación 
de nuevos medicamentos. Està posible amenaza a los valores humanos llevó a que el Congreso 
de ios Estados Unidos nombrase una eomisión: The National Commisssion for the Protection of 
Human Subjects of Biomedicai Research. Està eomisión se reunió a ias afueras de Baltimore, en 
el Belmont Center, y elaboro el documento conocido corno Informe Belmont (1978) donde se 
recogen los tres principios éticos bàsicos que deben orientar loda investigación en seres ~ 
humanos y sus aplìcaciones: 

* EI Principio de Respeto a Ias personas y a su autonomia,: considera a Ias personas corno : 
efites aùtó ri ótri o.s, o sea capaces de toma'psùs propias decisiònés, asi corno que Ias personas 
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con autonomia disminuida son merecedoras de especial protección. 



àSlllÉÉSff ilivesiitóÉfgn -mini: 

Ì:a aplicación de éstos principios generale* de- conducta a la ìnvestiqaeión lieve a le 
nsideracjpn de los stguientes requeninienlos: oònsenlimienio inforrnado evaluación “dei 
balgnce riesgo/beneficio y la selecplón de los sujetos de la investigación frnaa °' evaiuacion (IhI 


1. Ei consentimiento. 


informarin - 



bì pilar bàsico de là investigación .clinica? 

voluntàriamènte su intención:.dg>' 
la inforrnàción qùe sé lé^aMdn 




Debe /pbrpnfò elementos: 


unp ìnyestjga.ció.n. clinica deberà ser libre para, decidir sobre su 
désuà gSdosa) a miSm9, Sin eatap sometido a ninguna presión o infìuenoia externa en ninguno 


uaSr ^Mediani procedimientos racionaies se induce a."aceptar librementé" aGtitudps n 
^ P ° r «*«**«■ Es "*W <*» <* evitar' en ia prèdica de ia reLcièn Sico° 

pers °" a “ bre 

“ ~ - saMss ss 

tiemnYf’? rse t en CUaiqUÌer m ° ment ° sin ^ ue su d ecisL le «use perjuicio llguno s" le darl 
uempo suficiente para decidir, ofreciendole la posibilidad de consultar dudas, 

‘ Cpmpignston #gra la. validez del consentimiento inforrnado se precisa que e! suieto hava 

18 “ pmp “° 

2 . Riesgo/beneficio 

La evaluación de los riesgos y beneflcios de un prayccto de investigación requìere una puesia en 
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ordeh cuidadosa ds loda la infounasión sobre el propòsito do la investigación. Para e{ 
investigador, significa examinar si la investigación propuesta està correctamente disenada. Para 
los Comités de Revisión y las Autoridades Sanitarias, es un mètodo para determinarsi el riesgo 
al que se expondrà a los sujetos està justifìcado. A los futuros participantes, la evaluación les 
puede ayudar a determinar si participar o no. ' 


3, Selección de jos sujetos 



^dte;a l| èi:^Iòs;fiàn"-sJfòrirna : 'jtist^ ’pdèdétì -àpàiriecéF 
spcjàìèg injjistós èri'- la distri buoi oh' giobàÌ : de làs : * cargàs: y • fos* - berièYiGiòs* de la'." 
investigación. 


Si algunas ideas aparecen claras en los documentos citados podrian resumirse en los siguientés 
piiares.de referencia.- 1 . La investigación sobre seres humanos debe ante lodo a) salvaguardar la 
dignidad de la persona humana protegiendo su integridad psico-fisica b) contemplar una serie de 
normas etico-cientificas que regulen las ideas mencionadas y c) aconsejar que para la. 
evaluación ètica, control y seguimento dedi proyecto se estabi.ezca un comité independienie y 
ajeno ai.grupo investìgador(8). 


Para la apllcacìón a> |a Investig.aeión cllnica dà los piinuipios élicos mencionados;- la legìslación 
espanda contempla la figura delGomifé Ètico dè Investigación Clinica. 

^'•^?tÓ§Sf^Q:561/ì;9^j-(#)^ estaBlègfc , lò.s?.reqùisifos3Para-Ja-réaliza'ción:de-ensavos-clfnicQS'cnn- 
^sdicgrpè.gtgs. El titillo ili règgiainvest;gàciSn^CÌ7nÌca|^EI^SEÈèrntófé’ 
geogrófico ri .Institi!donai de actuación de cada Cornite, -asf .<èdmg ; èi sistema eie •..eieccìón dell? 
Presidente, $ecrétario y rnicmbros dei Comité, seré dé terr ninado por la Cornunidad Autònoma' 7 
Gofrefpó'ndiènte. 

Tambiéri la acreditacìón corresponde a la autoridad sanitaria competente en cada Comimjriad 
Autònoma! (para Gaiaìufta véaseja cita bibliogràfica 16) que habrà : de cdiriuriicafló a là autoridad^ 
responsable de.la coordinaciórFy el establecimiento de critérios comunes para la acreditacìón de 
los Comités (en la actualidad a la Agenda Espariola del Medicamento). Paia que un Gomitò Ètico’ 
de Investigación clinica sea a creditado.precìsa de los siguientes requìsitos rrrinirrios: 

f ■■ ..- ■ . ... -,. . . .......... . - ..... 

1. Estarformado Gornominirrio por siete miembros, de los qua les dos al menos, debenserfri 
... _ ^IfÓ.^. 9%l9g . prQ fesiori^'sanjtarigts'^i|eBféndp.-sgr.uno dè-eilos Lieenciàdl'o^én’Derécifb. 

(;i2A Èntrè. los rniériibi gs. dèi citadb; CoiilitéAfigufàiàii meciicos] .uno. de los cuales sera' 
i? ^Tfnjeo.' L)n farmacèutico de hospital y algóri mi.embro del personal deE 

òrifeirméiiài/ ' 

% ^r7jt^J|fed^ ; .c^jtj^ ; jd^tòj^gapantizar que .el Comité cuenta con los medios nècesarios £> 

'i’4. Ni el Comité Ètico'de ,Investigación Cllnica rii ninguriò de sus miembros potìfari percibir riif 
dirèctà ili ihdifeetaiflerite rernuneraèión alguna por parte dol pròrndtdr dei ensàyò$ 
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Fuhciones de los CEIC 

iAfedeiS3/5 |0S , CEIC . es I a de te-aspeclos matodológicos, éllcos y 

HllÌw?efc mVe?l,9aC,0n C "™ Ca P r0 P uesl °P asi corno-.ei::balarièey*de riesgos -y' 

- & 1 ; . 


2. 


■& 


4. 


§: 

Ì6. 


'^tì^ n t^';S(J;;:,éx|Deriénc 
..- ; asÌ5tgrÌGÌales : ^:':de : 'oj..... 

Ffsvia iti éntè.adquiridos, . ..... .... ... .. .. . .. ...., ........ -. ..... .... ...... .. 

;• SÉM plpfe^v*.^^It^sobre las caftjpienfeticlifeièiidnsayò qu^e dai# 

H / ro P-r na ^ dlCha mfprmaGÌon Y él tipo-de consènÙifiiehtó‘qWs&-fjrèféìlSeMénei ; ^ 

del sujeto (esentòo.verbai ante testigos). . M Uiener ' 

! eomprobara la prèvisión de la eompensàción y dèi tratamiento qué se ofrecera a los ' 
^^ et ® S v. pprt !S’ p,ltes en caso do lesión o mùerte atriBuibles ai ensayo'cifriico y dél seguii 
in^lgiiS^"^P a rd Aubnrdas posibies roponsabiiidadéè tanto del p.omotor conio 9 del 

' . Ò0 " pPèr ^ y e valuara_ la cornpénsacion econòmica. qué è! promotor ofrecera’ a los" 

^ujetos de la investigaciòn por su pBrticipación en la misma..' 

finad ^ ara e s ' e 9. Uiniie nto dèi ensayo clfnicó dèsde su inicio hasta la recepcìón debnfonne 


N o rm as g e n e ra 1 es d e f u n g ion am le nto y 


1. 


dnrMm ie T b 1 e ! GE , iC res P etaran el PràSÌPÌ<?;: de la nònfìdèncialidad respeeto a la 
documemacion del protooolo -y la klentidad de ios pacientes 2 .■-.A.:-:;:.;.'!'. . 

Sé f n Valìdas se re ^ ip|;e da:partieipa G ión:d e .Ia milad mas uno de :.. 

de , os que armenosmno sera ajehò a là profesión sanitaria y .~ 

nS—^' Sta Com,slóp . d e. p *yes!igación o Gomitò de- Ètica Asisténciai serà necssariada 
M iade A f - n -rntembro ae-cada una de ellas.para.que-.las; d.ecisiones seanvalìdas'? " 

' SS ^ P roeeci,nii ' en , {os p TOg>cos, técnicas djagnósticas o prod ùcios sanitari 
contara .con un expeno en el pioccdimionto o tecnologia a evaiuar. ^ 

Cuando lo considera oportuno recabarà asesoramientò rie experìos ajenos al-CEIC. 

nrnS 9adt)r 06 !" ensayo c!fnico no P° di ; a participar en ia evaluación de su propio 
protocoio aun cuando ssa miembro dei Comité 

Autoridad 9 San?taril r ^ ^ Pr ° {OCOl ° evaiuado P° r un CEIC sea idèntico ai enviado a la 
Debe haber una comunicación con los investigadores que le permita conocer la 

ocurrencia de acontecimientos adversos mortales, graves o inesperados. 
oe dispondra de procedimientos de irabajo especificos, periodicidad de reuniones v 
uenipo maximo de respuesta, que deberan ser publicos. 

•i ?" S* 0f 1 es y } os asistentes quedaràn reflejadas en el acta correspodiente. 

^ _ . se 9 u irà los procedimientos de las Comunidades Autónomas en materia de 

comunicacion a las Autoridades. 

Hastai aqui se ha expuesto lo que indica la legislación espanola respeeto a los Comités Éticos de 
IrCEfc 3 en ia prSa“ er ° ÒCUà!eS 800 105 probIemas y las ******* con que se encùentran 


2 .. 


A 

3'. 


5. 

6. 

7. 

8. 

9. 
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Problemas y dificultades de los CElC(-&) 


.. .... ;|?grG:se vedinqultade^ r la ; ^ua!idad;;^, _ _ 

indole interna oo/no externa, que dificultan su còrrectp fiiiveicHiairiieritO. Elitre los prirneros cabé 
destacar la ditorente fpmia que tiene cada CEÌC para sel.eeoionar.a sus miernbros; la falla de: 

irivestigación clinica de los mismos- .eI.excesoxiè. t fa b'ajd y la earga' buròcratica que 

.falla de, Gapaciclad-.y de ;medios gara-Tèvisap-él.gran nomerò ..dé.fpfptgcgÌos que.se 
• 'sonièteri-- ; a•• su -vàiórarónn-.-là pii^pnrìs* Hp ::rk rv^;mioriYA •hó'" /A AAA/AAl-' .j! 


•. • rV-*; - * hH.-’ v-fy}ngcioiu ij. it:y cu y t? ^uyun i ijtì|ua ufcì ;iub .ensayosociinieos.:u£sgesu: 

,a§f§ ; su,eorieìuslqo-*c.orf él-infdim e..f^ ■ : : • * . : ; ? 7 '*..•"?•*' - \ J 

^^cternos lòs .den^adSsj^è^ frà<iùGGiótó ;dè* v Ì8^ : 

estudioe■rhuiìinapidni lést jisi eomo'là difieultad''para fefraiiiaf^iyel^btjyifigd jd; 
3^-!os:IriV^igadònes. .. " • 

HdtVi|5 v c|e il ei'-GH i e 1 ’ 



• • * '* w - » V.V iwo.pjai.yo jjai 9. |3 G V 3 ! U 3GÌ O fi y’TGSpUGSt3i- 

dictameri ; Hde^uii ùnico comité sobre tòdps los prbtÒGÒlos de ’ensayts; 
dlinl^^^ujjipéhtnGèsf El primerò obiigarà indudàbiementé a una importante asigriacion eie. 
reeùrsos a los GEIG para poden cumplir los plazos, y el segundo, que ha ievantadó. una gran- 
polémica, es de difìci! puesta eri marcha en un pais con 137 GÉIC. 

ConcluPióii 

Là erecierite complejidad de lòPr erisayos cliriicos con.,nie<licam.ento“s" refuerzo-notabiernenfe la- 
. rclevaiicia del: papel de ' los GÉIC còro;© ;ganantes dp^ugG^lilad ' étEa y cioniiiiCà. Parecé. 
•fazonabie por tanto la necesidad de dotaries de aquellos eìementos impresciridibl’es de los que 
adolece para su corredo funcionamiento corno son: la fomnación de sus miernbros en està 
disciplina; la homogenización de los métodos de evaluación de los protocoios, iguales para todos 
los CEIC; la unificación de su acreditación; la dotación de los medios materiales adecuados y de 
un sistema justo de compensaciones asi corno una clara delimitación de sus funciones de 
acuerdo a la riueva Directiva europea. 



' s ? n : p* a Martin fvìorerìp(IO), ià preserippión de medicamentos forma parto de la relación ; 
e 0.t re mèdico y paciéntc. :Eh primero participa cori sii capacidàd’.de decisióne 'el'seoinKlo'' 
cpn su ppinióii ymceptaciórì',' però e>ósteri' òlros elernentos que-tanibien ;, inteivihnen de fórma; 

liil 0: 'M ; relacion. corno pori la industria'farrinacéutica con sus interes econòmico?, là;' 
■lègi|ì|ap^|OT : pusvi-egu|.aPiPPes Yiaféntidadf^stpfa^eopflas-'suyaiSÉn^ési&'eontèxto riò4s ; -déf'' 
extrariar quo so produzca el confiicto' ètico eriffe ìos irifè'fesSsf'é'Pmerciaies y la indopendoncia'- 
cientifica. -, ’ . v ' " "-E.. 


Péro éste confiicto no es reciente. Ya en ei siglo III antès de Cristo^ Hippcràtès, en su famoso 
juramento se refière 4 a ia. bondàd de la preseripciófi me'sèrviré, segun mi capacitìàd y mi 
criterio, dei régimen que tienda ai beneficio de Iòs enfermós, pero me absiendré de cuanto Neve 
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consigo perjuicio o afàn de danai-" v , 

■Maimónides, mèdico y filòsofo judioespafiol fri enconl ™°s la oración de 

ar ì e y !“*» las criatoras. aie no admta^que ,1 “d ° h D,os '" ena mi de amorpormi 

mfluencien en el ejercicio de mi arte Dorane i n <= - de 9ananc,a y e l afàn de gloria me 

“ poòrian «mente % 5£3S à£ de 

ri ~ I * 



Para e| uso apropiado ue un-.r 

idealmente, deberfa adquiifee de fuentés.de solari*;*aer misipp què* 
e a prescripción. Pero es bien sabido que en ia reaiìrtad ’P r ^?®-fV^^- ; !à4ipèhdènòià‘ 

este conocimiento io adquiere el mèdico por med o de ifm? de laMed,cina aetuaf gran parte de 
fabneante de medicamentos apoyado por las 

P0G0 éUC0S en la 

mdependencia cientifica deba ser mas compita Porf I h re ' aC '° n ìntereses comerciales- 
perspectiva ètica, la presión comerciai dT los ^0^ ,1 deberfa evaluarse-, descie la 
prescriptores, pero también la aceDtoeinn rio nr h ! abr canles de ' niedicamenios sobre los. 
de ser igualmente evaluada, por .que si no «^rtLro P ° F pa, le ' de los mismos 0S susccptible- 
partes se han comefido excèsos^puJém sSafel ■“ ?®? a aque,,à ' ^ Per.aK£ 

IO Claris,ma legislación existente sobre la materta, q„e se expood^masadllamS 

?SÌ£Ì5aÌiWj^lsOTSl®ÌlSfe^airaMStt>i£^ l “ dl “ 9 GIT, ercrailzado- le esiste ef 

,nver ^ ,0n re àiÌ?^dai^sinqfrtan1bién^é^bbtenep ; unS§^^^i : jHp^^ ^r- f ™ e norme£ 

cuenta que .X^tos J^fiéios? Tengase en 

W«r ia *Sqyl&M> cbrrespondieriSdS 0 ,^^^ 01 " aulori ^> Rftin^dérM 
estudios previ^. La enorme competiSvidad def sEtllSI? ^ 9Uddad ll?^^»^iSf 
mvestigacion y desarrollo de medicamentos ohiina rrrmceutico.. y el altisimo coste de la 
inversiones a sus actividades promocionales 9 a os fabricantes a destinar grandes 



' de su^proplas^acUvidactes ) prwnoch^te^a de . u . n ^ de autorregulación 

espanda (Farmaindusiria) en fecha 12 de marroni e 2 nG l ? r ° na de a lnduslna Famnacéc ' l ica 

SSS^cig* 61 Códi9 ° Espafio1 de Buena 

redrse^denfro d^i'marro'tegal vigente ESZSgg'- 1 '* ^ F ™ tda da — 

Ia wormatì4n - » ss s 
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de Ios interèses tanto de la Administración Sanitaria, corno de la propia industria farmacèutica y 
en aras de la protección y mejora de la saiud publicà. 

Analicemos las principales actividades promocionales de Ios medicamentos que realiza la 
industria farmacèutica a la luz de ia normativa legai vigente sobre el tema que le ès apiicable. 



rriddióameritos- que comereializà sèà. unà - pfòsentàBió'rir. 0 
medicamento. ' . ' . . ... 

* Vislfà nvédfàa. Et Reai Decreto 1416/1SÌ94 la. definè ebfriof él medio de; réiación èntrè- Ìos : 
labprafqrios •^J^.s.g.è^ó^ria^iàèultadàs. para- prèscribir q dispensar mèdìeameritòs a Sfectbedélar 
informaciòn y. pUblicidad dò ios hiisrrios y èstnbiecò que los visitadores médicos deberaii recitar 
la foniìarrión ariocuadp por et lat)oràtorio a quien jrepmsqriten y poseer Ios conócimieritos 
ctentifiqòS Isufiòtienfes . para òrieritar sobre Ios rncdicanrientòs que prornÒGioneti. Constituye el 
mediò de relación humana entre el laboratorio y e! prescriptor. 


;>=ii e^pecig. ^n^cepciomqe^ 

-insignìtTcant.e p qijo •spafi,:in'e!evàrites pararia’pfaéfìca'de”jltOl^^Ginam^ifnapia’ìj^eriieijtari 
iiKlico ciuc -diclias perspnas no podraiY sdiiCitnr o aeeptar riirigurio de. !ós- inéentwqs^pr®]|ÌSidpsì Én- 
cònsecuèriciaes rilegai tanto ofrécerlos còriio'ncopf a r Ios."il Sòdigo tìaee suya.; esta nórma y eifra 
en 19 € el valor màxima de dichos obsequios y es, ariemas, faxatrivn al afìrmaf què ninguna 
aotividad o material de promoción debe encubrirsn ohjetivn o naturaleza mal. 

* fetiriionjss^cièntìficss^ La participación; de la industria en el patrocinio de ; 

éMaippiriT qojlvidad^ii|ne r |m ; .otyetiyq cpmercia[;;qudfias : ;i(^es f \périt)i^L-E^^ 

, s y articulo '18 y ìy'Lèy del Medicamento òn su artlc'uìo 86 : p la hospitàiiciad? 

^ c ’ffllP^f|.;3l.;Qòjètiyo;;pnncipa!;de;Ìp r euriipri;y;nòypòdra.sere^ensible-arpersbriaS ; quéjiòrsearL 

prpf èsi ò n a I es de ri a sa ! upb> Especifican que las bècas, sùbVenciòhes ; a reUriioriés, congresòs; 
viaje's etc, sé aplicàràn éxclusivamente a actividades de indole cientifica. El Código, al referirse a 
la Hospitalidad y reuniones, indica que es aceptabie el pago de honorarios razonables y el 
reembolso de gastos personales incluyendo el viaje, a Ios moderadores y ponentes de éstas 
reuniones, congresos, simposios u actos similares de caràcter profesional o cientifìco. 


..y.Q ; a J.prma de iriducción -a la prescripción es la pròpuesta a? 
ri!^Ì5l'|5{!R^®?/.R®^J.|^.SR®.^Ó^®^^'-?MHS!qs;Clìnièd§'^SrHqèf00gl.éSr ,;! eridósrguè',. rnasquefdafp's? 

GiéntffiCÒS; S6 ••{DLISCa’; -la : ‘ferri ili frzia hi n n • rlpl* nr&Òifyr't nf nrT. V>ni rr ;; V'fri ? > ?. T rrr£rÌ 



tener .corri o . fi ria (ìcfad' ; e| G'Q^^j em^ent'ifr la ; 
infòrrn ^GiSri p8 Sten ite té ;el tì èsa rrp ] io cl i nTcó de Ips/metìjeahfìe'ntós’-'previ 
■No se pianifìcaràn realizaràri o fìnanciaràn estudios post-autorización con la finàiidad de 
promover la prescripción de Ios medicamentos”.- 


Mas recieniemente. la Circular 15/2002 de la Agencia Espanola 'del Medicamento (14) en su 
anexo VI indica que "Para que un estudio sea èticamente justifìcable debe estar bien disenado y 
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cumplir con los principici éticos bàsicos contenidos en ia Declaración de Helsinki. Todos los 
estudios post autorización de tipo obsen/acional deben ser somelidos a la consideraeión de un 
Comité Etico de Investigación Clinica acreditado". . • . ... 


El Código de Farmaindustria asùme corno propia esla.s normàs y recuerda a sus afiliados que los 
estudios pósi autorización deben llevarse a cabo respetando los requjsitos legales y con una 
inten.ción fundamentalmente. cientifjea. No.deben érnpréndersé-i ; co'nnbi(un^procedirnìentòipara'i: 
prornocionac un producto o con ei fin de inducir a la prescripcìón a .los profèsionales s.anitarios. 



puèd.èrr 
adnhini’strffejón 
. inyestigàèfon 
postautórizaèión)": 


...... ...... .... .. ...... ...... §1y^ti^.6fei;-.gro^é.ctòs ; -:cfe : 

V.èrd.adérò • interest eipnttfìGò: (ènsà'/òs'." clmióps tconfroiadósì y' estudios; ; 


Està opinion es actualmente de genera! àcéplàcióri entre- los: respònsabies. de la- industria 
farmacèutica, por lo que los antiguos estudios promocionales han quedado obsòletos y se han 
converlido en estudios observacionales post-autorización con genuino valor cientifico, mediante 
los que se pretenden obtener datos sobre el medicamento complementarios a los obtenidos en 
los ensayos clinieos anteriores a la autorización de comercialización-, de acuerdo con la Circular- 
15/2002 de la Agenda Espanda del Medicamento. 


La iegisiación apiicable a la investigación y promoeión farmacéutieàs està fundamentada, corno 
se puede apreciar, en los principios de ètica e independencia cienlifica. El legislador ha querido 
ilegaiizar las actuaciones no éticas, por eonsiguiente podrfa afirmarsè que en estas-materiastodo 
lo que no es ètico tampoco cs legai. Este paraielismo entre ià legalidad- y la- etica podria. 
considerarne corno un avance significativo en defensa de la: dignidadi- de. iós seres humanos. 
Recordernos por ejernplo, que, en tiempos rio muy lejanos, unàtéritadò a la-dignidad- humana 
corno es la esclavitud estaba dentro de la legalidad y. dei reconocimiénto.social; 


Domo sp. ha visto, la normativa mencionada delimita con daridad el marco ético-legal en el que 
deben moverse las actividades promocionales de la industria farmacèutica asi corno el nivel 
aceptabie de participación de los médicos prescriptores en las m.ismas. 
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